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INVENDO MEDICAL SCHLIESST ZENTRALE KLINISCHE STUDIE AB

New York, NY / Kissing, Deutschland — 4. Januar 2010 — invendo medical, Entwickler
eines  ferngesteuerten  "no-touch/no-push” und  potentiell  schmerzreduzierten
Einmalkoloskops, gab heute den AbschluB der zentralen klinischen Studie bekannt, die als
Grundlage fiir die Einreichung eines 510(k)-Antrags in den USA dient.

Die Studie schloB 61 Testpersonen ein, welche die U.S.-amerikanischen Ein- und
AusschluBkriterien fiir die Darmkrebsvorsorge mittels Koloskopie erfillten. Der wesentliche
primare Endpunkt war die Rate des Erreichens des Zokums, welches in 98% aller Fille
(60/61) erreicht wurde. Es gab keine geratebezogenen unerwiinschten Ereignisse. Eine
Sedierung wurde in weniger als 5% der Falle (3/61) verabreicht. Lasionen wurden in 25
Testpersonen gefunden (41%), wovon 87% sofort in der gleichen Untersuchung durch
entsprechende Interventionen adressiert wurden. Die Studie wurde durch ein
internationales Team von vier Arzten, wovon zwei neue Anwender des invendo-Systems in
2009 waren, in zwei klinischen Zentren durchgefiihrt - einer akademischen Klinik sowie
einer Krankenhausambulanz.

Berthold Hackl, CEO der invendo medical, sagte, “Wir sind uber diese Ergebnisse
hochgradig erfreut und treiben nun unsere Arbeit an der 510(k)-Dokumentation, deren
Einreichung Anfang 2010 geplant ist, mit Hochdruck voran. Es freut uns diese zusatzliche
Option zur Pravention von Darmkrebs U.S.-amerikanischen Patienten verfligbar zu machen
und wir beabsichtigen mit der FDA kooperativ im Rahmen der 510(k)-Einreichung und des
Prifungsprozesses zusammenzuarbeiten."

Prof. Dr. Douglas Rex, einer der leitenden Prifarzte der Studie, sagte: “Als ich meine ersten
Trainingsfalle absolvierte, welche weniger als eine Hand voll waren, hatte ich den Eindruck,
daf3 die Fortbewegung dieses Gerats bis zum Zokum zu einem hohen Grad bediener-
unabhangig ist. Jetzt, nach einer zweistelligen Anzahl weiterer Untersuchungen, wurde dieser
Eindruck noch verstarkt. Ich erwartete, da3 es keine geratebezogenen unerwiinschten
Ereignisse geben wiirde - und es gab auch tatsachlich keine. Ich hoffe daB dieses Gerat bald in
den US.A. verfugbar sein wird.”

Uber invendo medical - www.invendo-medical.com

Mit Standorten in New York, U.S.A. und Kissing (nahe Minchen), Deutschland, ist invendo
medical ein fuhrender Entwickler von Einmalendoskopie-Produkten im Bereich der
Gastroenterologie, die hygienesicher sind, eine “no touch/no manual push”
Fernsteuerungstechnologie verwenden und potentiell den Schmerz im Vergleich zu
konventionellen Koloskopiemethoden reduzieren.
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